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COP COP

施設管理 COP エンジニアリングマネジメントCOP

バイオ医薬 COP CONTAINMENT COP

API COP 工場運営 COP（活動休止中）

包装・ラベリング・倉庫 COP 無菌 COP

固形剤 COP 治験薬 COP

コミッショニング＆クオリフィケーションCOP SAM&GMP COP

GAMP JAPAN FORUM Pharma PSE COP

PAT COP 再生医療COP
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2020年度 施設管理COP活動実績
リーダー：福﨑 雅英 メンバー数：17名

分科会活動：なし

2020年次大会ワークショップ：なし

教育トレーニング活動 （セミナー開催）：なし

翻訳・出版活動：「PHARM TECH JAPAN 2020年12月臨時増刊号

医薬品製造・品質保証のニューノーマル」への寄稿

グローバル活動：なし
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2021年度 施設管理COP活動計画
リーダー：福﨑 雅英 メンバー数：17名

分科会活動：
IoT活用による予知保全手法の検討

リスクベースアプローチによるメンテナンスの具体的な導入手法の検討

2021年次大会ワークショップ：なし

教育トレーニング活動 （セミナー開催）：計画中

翻訳・出版活動：検討中

グローバル活動：なし
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2020年度 バイオCOP活動実績
リーダー：上永吉 剛志 メンバー：２１名
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分科会活動：

新型コロナウイルスの感染拡大に伴い一旦中断、5月よりリモート会議
に移行し再開。現在、2021年次大会ワークショップ向けて活動中。

2020年次大会ワークショップ：下記内容を予定していましたが中止

> バイオ医薬品製造技術の新しいモダリティ(シングルユース、モジュール、バッチ/連続)

 (BioPhorum) バイオ医薬品製造における標準化されたモジュール設計・建設アプローチを用いた製造
設備ライフサイクルの改善

 (BioPhorum) バイオ医薬品製造における連続ダウンストリームプロセス

教育トレーニング活動 （セミナー開催）：無

翻訳・出版活動：無

グローバル活動

ASME BPE委員会
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2021年度 バイオCOP活動計画
リーダー：上永吉 剛志 メンバー：２１名

分科会活動：

新型感染症に対する事業継続計画を策定し、これを想定した設

備概要を計画する

2021年次大会ワークショップ：

バイオ医薬製造設備のウィズ・コロナ戦略（仮）

教育トレーニング活動 （セミナー開催）：無

翻訳・出版活動：調整中

グローバル活動

ASME BPE委員会
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2020年度 API COP活動実績
リーダー名 池谷 勝俊、 人数 32人
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 分科会活動
以下の項目を中心に活動 ←2020年4月以降、毎月Web定例会議を実施
 原薬連続生産に関する研究（継続）
 API Baseline Guideの研究（継続）
 工場見学会（COP内活動） ←2020年度はなし

 2020年次大会ワークショップ
“連続生産の実装に向けて”（仮） と題してWSを開催予定であったが年次
大会自体が中止

 教育トレーニング活動（セミナー開催）
2020年度はなし

 翻訳・出版活動
2020年度はなし

 グローバル活動
API Steering Committeeへの参加継続 ←2020年度は動きなし
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2021年度 API COP活動計画
リーダー名 池谷 勝俊、 人数 32人
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 分科会活動
以下の項目を中心に活動予定
 原薬連続生産に関する研究（継続）
 API Baseline Guideの研究（継続）
 工場見学会（COP内活動） ←コロナ禍を鑑み活動の再検討

 2021年次大会ワークショップ
“連続生産の実装に向けて”（仮） と題してWSを開催予定
 製薬メーカーの導入事例を中心とした講演、API COPの研究成果発表、

パネルディスカッション

 教育トレーニング活動（セミナー開催）
Webinar実施予定、また技術サロンの開催検討

 翻訳・出版活動
現時点で予定なし

 グローバル活動
API Steering Committeeへの参加継続
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2020年度 PACKAGING COP活動実績
リーダー名： 平田 真央、 人数： 14名

分科会活動： “医薬品包装の完全性評価”勉強会 継続

• １回/2～3月 開催

• 無菌バイアル-標準ピンホールでのバクテリアチャレンジテスト

• 漏れ欠陥、標準としてのピンホール孔径の規格化提案

• 最大許容漏れ量の設定と漏れ試験のガイドライン作成検討

2020年次大会 ワークショップ なし
教育トレーニング活動 なし
翻訳・出版活動： なし
グローバル活動： なし
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2021年度 PACKAGING COP活動計画
リーダー名： 平田 真央、 人数： 14名

分科会活動： “医薬品包装の完全性評価”勉強会 継続

• １回/2～3月 開催

• 無菌バイアル-標準ピンホールでのバクテリアチャレンジテスト

• 漏れ欠陥、標準としてのピンホール孔径の規格化提案

• 最大許容漏れ量の設定と漏れ試験のガイドライン作成検討

2020年次大会 ワークショップ 計画なし
教育トレーニング活動 Webinar開催予定(3～4月)
翻訳・出版活動： 計画なし
グローバル活動： 計画なし
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2020年度 OSD COP活動実績
リーダー名：田尻 隆志、 人数8名

分科会活動
・１回/２ヶ月、偶数月開催（2月は対面、4・6月は中止、9・10月はWeb、12月は中止）

・活動方針：設定したテーマに対してメンバー間で議論することにより、様々な解釈や思想を

共有することで、各メンバーの知識と視野を拡大する場とする。

・活動内容：固形製剤に関する意見交換

2020年次大会ワークショップ
・特になし

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
・特になし

翻訳・出版活動
・特になし

グローバル活動
・特になし

10



ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2021年度 OSD COP活動計画
リーダー名：柚木 邦博、 人数8名

分科会活動
・１回/２ヶ月、偶数月開催予定（Web、状況により対面）

・活動方針：設定したテーマに対してメンバー間で議論することにより、様々な解釈や思想を

共有することで、各メンバーの知識と視野を拡大する場とする。

・活動内容：固形製剤に関する意見交換

2021年次大会ワークショップ
・特になし

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
・特になし

翻訳・出版活動
・特になし

グローバル活動
・特になし
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2020年度 C&Q COP活動実績
リーダー：濱口大輔、 メンバー数：28名

分科会活動：

・ベースラインガイドVol.5 C&Q 第2版の翻訳作業およびフォーマット文書の検討

・「ユーザー、エンジニア、メーカーの考え方の違いによるC&Q活動の課題・トラブル

の解決」をテーマとして活動を開始

・C&Qに関する実業務に関して各メンバーが抱いている問題点や課題等を

COP全体で共有し、他社の事例を含めた情報交換を行い改善策を議論

2020年次大会ワークショップ： 中止

教育トレーニング活動 （セミナー開催）： なし

翻訳・出版活動： ベースラインガイドVol.5 C&Q 第2版 翻訳ドラフト完了

グローバル活動： なし
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2021年度 C&Q COP活動計画
リーダー：山口正彦、 メンバー数：28名

分科会活動：

・「ユーザー、エンジニア、メーカーの考え方の違いによるC&Q活動の課題・

トラブルの解決」の継続

・C&Qに関する実業務に関して各メンバーが抱いている問題点や課題等を

COP全体で共有し、他社の事例を含めた情報交換を行い改善策を議論

（継続）

2021年次大会ワークショップ： ベースラインガイドVol.5 C&Q 第2版の紹介

教育トレーニング活動 （セミナー開催）：

・ベースラインガイドVol.5 C&Q 第2版 実践セミナー開催予定

翻訳・出版活動：

・ベースラインガイドVol.5 C&Q 第2版 出版予定

グローバル活動： なし
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2020年度 GAMP COP活動実績
リーダー：大石 順二 メンバー：51名
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 COVID-19影響：月例全体会 ２月中止、３月よりWeb。分科会は個別Web。
 分科会活動・・第9期（2019年9月開始）の活動中

・ 第1分科会：翻訳（IT Infra（第2版） 、DI Key Concepts）
・ 第2分科会：医療機器
・ 第3分科会：データインテグリティの実践-1 製造設備における実践と検討
・ 第4分科会：データインテグリティの実践-2 システム機能の検証方法
・ 第5分科会：企業におけるCSV人材育成課題の検討

 教育トレーニング活動（セミナー開催） ・・・開催なし

 翻訳・出版活動

・ ’GAMP GPG: IT Infra（第2版）’の翻訳・出版（11月末翻訳作業完了、
出版準備作業中）

・ ’GAMP ﾃﾞｰﾀｲﾝﾃｸﾞﾘﾃｨｶﾞｲﾄﾞ: Key Concepts’の翻訳・出版（作業中）

 グローバル活動
・ GAMPグローバルとの連携（活動内容情報共有、その他）
・ GAMP Council, S/C Meetingへの出席（四半期ごと電話会議）
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2021年度 GAMP COP活動計画
リーダー：大石 順二 メンバー：51名
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 分科会活動・・第9期（2019年9月開始）の活動を継続

・ 第1分科会：翻訳（IT Infra（第2版）、DI Key Concepts）
・ 第2分科会：医療機器
・ 第3分科会：データインテグリティの実践-1 製造設備における実践と検討
・ 第4分科会：データインテグリティの実践-2 システム機能の検証方法
・ 第5分科会：企業におけるCSV人材育成課題の検討

 教育トレーニング活動（セミナー開催） ・・・予定なし

 翻訳・出版活動

・ ’GAMP GPG: IT Infra（第2版）’の翻訳・出版（4月電子書籍完成予定）
・ ’GAMP ﾃﾞｰﾀｲﾝﾃｸﾞﾘﾃｨｶﾞｲﾄﾞ: Key Concepts’の翻訳・出版（作業中）

 グローバル活動
・ GAMPグローバルとの連携（活動内容情報共有、その他）
・ GAMP Council, S/C Meetingへの出席（四半期ごと電話会議）
・ GAMP 30周年事業（検討中）
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2020年度 PAT COP活動実績
リーダー名：服部宗孝、 人数：１５名

分科会活動
 低含量製剤の透過型ラマンとNIRによる測定の再現性の確立

 中程度（10%）含有製剤によるNIR測定の再現性を検討中

 テラヘルツ波によるコーティング被膜の厚みと密度の測定による溶出特性の予測

 NIRによるコーティング被膜量の測定の予備検討

 Pharm Tech Japan 臨時増刊号への投稿

 これまでの活動の成果を発表

2020年次大会ワークショップ

実績なし

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
実績なし

翻訳・出版活動
実績なし

グローバル活動
実績なし
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2021年度 PAT COP活動計画
リーダー名：服部宗孝、 人数：１５名

分科会活動
 コーティング被膜の厚み（NIR、ラマン、テラヘルツ）と密度（テラヘルツの

み）の測定による溶出特性の予測（継続）

 NIRと透過型ラマンによる含量測定の再現性の確立（継続）

2020年次大会ワークショップ
予定なし

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
予定なし

翻訳・出版活動
予定なし

グローバル活動
予定なし
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2020年度 ＥＭ COP活動実績
リーダー：須賀康之、 人数：25名

活動概要

①建設プロジェクトに関するリスクマネジメントサマリー、リスク
マネジメントマップの検討・作成

②リスクマネジメントサマリーに関する製薬会社へのアンケー
ト調査の実施および調査結果の分析

③リスクマネジメントセミナー開催に向けての準備・検討

2020年次大会ワークショップ/教育トレーニング活動/

翻訳・出版活動/グローバル活動

全てなし
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2021年度 ＥＭ COP活動計画
リーダー：須賀康之、 人数：25名

活動概要

①2022年1月頃の『医薬品製造施設建設に関するリスクマ
ネジメントセミナー（仮）』の開催に向けての内容検討や資料
準備等を行う。

②過去のセミナー資料を用いたWebinar開催について検討を
行う。

2021年次大会ワークショップ/教育トレーニング活動/

翻訳・出版活動/グローバル活動

全てなし
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2020年度 CONTAINMENT COP活動実績
リーダー名；山浦勇二、 人数41名

分科会活動
①PEEM-DB：封じ込め装置の曝露性能評価データベース(会員へ公開中)の運用

Pharmaceutical Engineering投稿済（2021年1～2月号に掲載予定）
②産業衛生(IH)：産業衛生分科会を発足、活動方針について協議中
③封じ込め技術アンケート：高活性医薬品封じ込め技術に関する製薬企業向けアンケートの

実施とセミナーにおける結果報告、提言
2020年次大会ワークショップ：COVID-19の影響により中止
教育トレーニング活動 ；「高活性医薬品のPDE設定とリスクアセスメントセミナー」開催(10月)
 グローバル活動；

① Containment COP Steering Committeeとの情報交換
② Good Practice Guide 「Cleaning Validation」Task Teamとの情報交換・発刊

 規制当局関連；
①PIC/S-GMP Annex1（2nd.Draft）に対する意見集約・提出
②ICH-M7 Q&Aパブコメに対する意見集約・提出
③改正GMP省令パブコメに対する意見集約・提出

 その他：PDE設定検討会活動
・日本毒性学会WS（6/30）における活動報告の実施
・上記WSへのDr. Sussman（米国Safe Bridgeの毒性学者）の特別講演
・Dr. SussmanとのPDE設定に関する議論
・日本毒性学会「毒性評価値講習会」への講師派遣
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2021年度 CONTAINMENT COP活動予定
リーダー名；山浦勇二、 人数39名

分科会活動
①PEEM-DB：封じ込め装置の曝露性能評価データベース(会員へ公開中)の運用

Pharmaceutical Engineering 2021年1～2月号に掲載予定
②産業衛生(IH)：活動継続
③封じ込め技術サロンの開催 メンバーで封じ込め技術に関する課題を持ち寄って議論
④Good Practice Guide 「Cleaning Validation」翻訳作業（国際本部要請を受けてから）

2021年次大会ワークショップ：Containment WSの開催（Web＋会場）
教育トレーニング活動 ；「高活性医薬品の取り扱いに関するセミナー」開催(10-11月)
 グローバル活動；

① Containment COP Steering Committeeとの情報交換
 規制当局関連：

①HBEL設定ガイドライン解説書作成 並びに HBEL設定に関する勉強会の開催
についてのPMDAとの協議継続

 その他：PDE設定検討会活動
・PIC/S-HBEL設定ガイドライン解説書作成
ファーム・テクジャパンへの論文投稿
年次大会、Containment COPセミナーへの講師派遣
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2020年度 SPP COP活動実績
リーダー名 川崎康司、 人数67人

COP会合

1月開催後、新型コロナウイルス感染症のため休会、

7月よりオンラインで毎月の会合を再開した。

分科会活動

活動成果の対外発表を目標に4つの分科会＋WG横断活動を実施した。

RABS分科会／シングルユース分科会／環境モニタリング分科会／

HEPAフィルタ分科会／ISPE無菌Baseline Guide翻訳（WG横断活動）

ファームテクジャパンISPE特集号

以下の4つを原稿化して提出した。

 パーティクルカウンタとフォトメータによるリーク試験の比較

 国際本部によるアイソレータ、RABSに関するアンケート結果の報告

 ケーススタディ - アイソレータを用いた高薬理活性医薬品の製造設備におけるリスク評価

 環境モニタリング ワーキンググループの活動

翻訳・出版活動

ISPEベースラインガイドの翻訳作業をCOPメンバーで対応中。

22
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2021年度 SPP COP活動計画
リーダー名 川崎康司、 人数67人

COP会合

オンライン会合を基本として、1回/月の会合を実施予定。

分科会活動

活動成果の対外発表を目標に4つの分科会＋WG横断活動を実施する。

RABS分科会／シングルユース分科会／環境モニタリング分科会／

HEPAフィルタ分科会／ISPE無菌Baseline Guide翻訳（WG横断活動）

2021年 年次大会ワークショップ

以下についての発表を計画中

 HEPAフィルタ分科会の研究テーマ

 シングルユース分科会の研究テーマ

 RABS分科会の研究

翻訳・出版活動

ISPE無菌ベースラインガイド日本語版の出版に向けた活動を継続実施する。

グローバル活動

SPP Steering Committeeを通して、グローバル活動に参画する。
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ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2020年度 IP-COP活動実績
リーダー：佐藤芳志彦、 メンバー：２５名

分科会活動

1) IRT
日本におけるSite Surveyの結果を踏まえ、医療機関スタッフから挙げられたIRTの利
用に関する課題・要望等に対応するため、IRT説明資料と用語集について再整理しま
した。

2) DtP/DfP
日本における新型コロナウイルス状況下での高まる治験薬患者宅配送への需要につい

て整理を行いました。

3) Outsourcing
治験薬供給における空港の役割と課題について整理しました。

4) Regulatory
治験薬供給における法規制の実情とそこから見える課題について整理しました。
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ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2020年度 IP-COP活動実績
リーダー：佐藤 芳志彦、 メンバー：２５名

２０２０年１２月１８日発行 PHARM TECH JAPAN臨時増刊号への寄稿

 共通テーマ ：治験薬供給５Ｇ元年

 寄稿内容 ：以下のとおり。
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タイトル 代表執筆者 所属会社名

治験薬供給における法規制の実状とそこから見える課題 澤田　吉宏
IP-COP Regulatory WGリーダ

アストラゼネカ㈱

新型コロナウイルス状況下での高まる治験薬患者宅配送への需要 三原　実
IP-COP IRT WGリーダ

マーケンジャパンリミテッド

治験薬供給における空港の役割と課題 朽木　謙一
IP-COP Outsourcing WGリーダ

三井倉庫ホールディングス㈱


Program Japanese

		Pharma society 5.0

		ムーショットへの道 ミチ



		2021年 ISPE日本本部　年次大会 ネン ニホン ホンブ ネンジ タイカイ												会場：タワーホール船堀 カイジョウ フナボリ

		5月13日（木）14日（金）　総会・講演・ワークショッププログラム詳細 ガツ ニチ モク ニチ キン ソウカイ コウエン ショウサイ												〒134-0091 東京都江戸川区船堀4-1-1 トウキョウト エドガワク フナボリ

		※ 更新日の確認をお願いします⇒　更新日2020/12/23 コウシンビ カクニン ネガ コウシンビ



		5月13日（木）日本本部年次総会　9:30-10:30 ガツ ニチ モク ニホン ホンブ ネンジ ソウカイ

		AM		9:30-10:30		60						総合司会：松木章洋 ソウゴウ シカイ マツキ アキヒロ		日本本部 事務局長 ニホン ホンブ ジム キョクチョウ

								開会の辞 カイカイ ジ				中島彩子 ナカジマ アヤコ		日本本部 会長 ニホン ホンブ カイチョウ

								議長選出 ギチョウ センシュツ

								2020年度事業報告 ネン ド ジギョウ ホウコク				松木章洋 マツキ アキヒロ		日本本部 事務局長 ニホン ホンブ ジム キョクチョウ

								2020年度決算報告 ネン ド ケッサン ホウコク				山口浩 ヤマグチ ヒロシ		日本本部 財務局長 ニホン ホンブ ザイム キョクチョウ

								2020年度監査報告 ネンド カンサ ホウコク				(中村茂)確認中 ナカムラ シゲル カクニン チュウ		日本本部 監査役 ニホン ホンブ カンサ ヤク

								2021年度事業計画 ネンド ジギョウ ケイカク				松木章洋 マツキ アキヒロ		日本本部 事務局長 ニホン ホンブ ジム キョクチョウ

								2021年度予算案 ネンド ヨサン アン				山口浩 ヤマグチ ヒロシ		日本本部 財務部長 ニホン ホンブ ザイム ブチョウ

								理事選挙結果報告 リジ センキョ ケッカ ホウコク				神津和正 コウズ		日本本部 理事 2021年度選挙管理委員長 ニホン ホンブ リジ ネンド センキョ カンリ イインチョウ

								会則の改定 カイソク カイテイ				鈴木博文 スズキ ヒロフミ		日本本部 前会長 ニホン ホンブ ゼンカイチョウ



		5月13日（木）講演会　10:45-17:30     交流会　18:00-19:00 ガツ ニチ モク コウエンカイ コウリュウカイ

		会場 カイジョウ		時間 ジカン		minutes		講演 コウエン		演題 エンダイ		講師 コウシ		所属 ショゾク		モデレーター

		5F 大ホール ダイ		10:45-17:30		講演会 コウエンカイ						MC 松木章洋 マツキ ショウ ヨウ

				10:45-10:50		5		開会挨拶 カイカイ アイサツ				ISPE日本本部新会長 ニホン ホンブ シンカイチョウ

				10:50-11:10		20		挨拶　１ アイサツ		ISPE 戦略計画 センリャク ケイカク		Joanne R. Barrick, RPh		
ISPE Chair

				11:10-11:55		45		基調講演　１ キチョウ コウエン		厚労省アップデート コウロウショウ		山本史 ヤマモト フミ

ISPE1: 午前中の発表のみ可能
		厚生労働省　大臣官房審議官

		2F イベントホール		12:00-13:00		60		Lunch (ランチョンセミナー）

		5F 大ホール ダイ		13:10-13:55		45		基調講演　２ キチョウ コウエン		Near future of medicine  (draft)		栄木憲和 エイキ ノリカズ		元バイエル会長 モト カイチョウ

				13:55-14:40		45		基調講演　３ キチョウ コウエン		Remote Inspection (Recorded)		FDA		FDA

				14:40-15:25		45		基調講演　４ キチョウ コウエン		Cell & Gene Therapy (Recorded)		Brian Champion		PsiOxus Therapeutics

		2F イベントホール		15:25-16:00		35		Coffee Break 

		5F 大ホール ダイ		16:00-16:45		45		特別講演　１ トクベツ コウエン		中外製薬 チュウガイ セイヤク

				16:45-17:30		45		特別講演　２ トクベツ コウエン		Herman Skolnik受賞講演(仮題） カリ ダイ		船津公人 フナツ キミト		東京大学　　工学系研究科化学システム工学専攻　教授

		2F イベントホール		18:00-19:00		60		交流会 コウリュウカイ



		5月14日（金）ワークショッププログラム　※会場別で色分け表示しております ガツ ニチ キン カイジョウ ベツ イロワ ヒョウジ

				9:30-17:00

		会場 カイジョウ		時間 ジカン		minutes		講演 コウエン		演題 エンダイ		講師 コウシ		所属 ショゾク		モデレーター

		２Ｆ　瑞雲 ズイウン		9:30-12:45  Workshop 1 FoF (Facilities of the Future)

		AM		テーマ: テーマ記入してください





								Break







				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　瑞雲 ズイウン		13:30-17:00  Workshop 6 C&Q COP

		PM		テーマ：テーマを記入して下さい キニュウ クダ





								Break







		２Ｆ　平安 ヘイアン		9:30-12:45  Workshop ２ SPP COP

		AM		テーマ : テーマを記入して下さい





								Break





				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　平安 ヘイアン		13:30-17:00  Workshop 7 Containment COP

		PM		テーマ: テーマ記入してください キニュウ





								Break





		２Ｆ　福寿 フクジュ		9:30-12:45  Workshop ３ API COP

		AM		テーマ: テーマ記入してください キニュウ





								Break







				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　福寿 フクジュ		13:30-17:00  Workshop 8 SAM&GMP COP

		PM		テーマ: テーマ記入してください





								Break







		２Ｆ　桃源 トウゲン		9:30-12:45  Workshop 4 BIO

		AM		テーマ：テーマを記入して下さい キニュウ クダ







								Break



				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　桃源 トウゲン

		PM		テーマ：テーマを記入して下さい キニュウ クダ













		２Ｆ 蓬莱 ホウライ		9:30-12:45  Workshop 5 IP COP

		AM		治験薬供給5G元年 チケンヤク キョウキュウ ガンネン

				09:30-09:35		5				タイトル		代表執筆者 ダイヒョウ シッピツシャ		所属会社名 ショゾク カイシャメイ

				09:35-10:35		60		COP活動報告1 カツドウ ホウコク		治験薬供給における法規制の実状とそこから見える課題		澤田　吉宏 サワダ ヨシヒロ		IP-COP Regulatory WGリーダ
アストラゼネカ㈱		大辻　真也 オオツジ シンヤ		IP-COP Regulatory WG
㈱セルート

				10:35-11:35		60		COP活動報告2 カツドウ ホウコク		新型コロナウイルス状況下での高まる治験薬患者宅配送への需要 シンガタ ジョウキョウ カ タカ チケンヤク カンジャ タク ハイソウ ジュヨウ		三原　実 ミハラ ミノ		IP-COP IRT WGリーダ
マーケンジャパンリミテッド		岡村　直哉 オカムラ ナオヤ		IP-COP IRT WG
三菱倉庫㈱ ミツビシ ソウコ

				11:40-12:40		60		COP活動報告3 カツドウ ホウコク		治験薬供給における空港の役割と課題		朽木　謙一 クチキ ケンイチ		IP-COP Outsourcing WGリーダ
三井倉庫ホールディングス㈱ ミツイ ソウコ		鳴海　宏明 ナルミ ヒロアキ		IP-COP Co-Chair、Outsourcing WG
協和キリン㈱ キョウワ

				12:40-12:45		5				IP-COP Closing		佐藤　芳志彦 サトウ ヨシ シ ヒコ		IP-COP Chair
三菱倉庫㈱ ミツビシ ソウコ

		２F   蓬莱 ホウライ		17:00-19:00		120		交流会 コウリュウカイ				JPMLF
+理事＋FoF関係者 リジ カンケイシャ		理事全員(理事の打ち上げを兼ねる） リジ ゼンイン リジ ウ ア カ





 Program English

		Pharma society 5.0

		"Moonshot" - Our Strategic Path Forward



		2021 Annual Meeting Program (Japan Affiliate)												Venue： Tower Hall Funabori

														〒134-0091　4-1-1 Funabori Edogaw-ku Tokyo

		As of		12/23/20



		May 13 Annual General Meeting  9:30-10:30

		AM		9:30-10:30		60		9:30-10:30 Annual General Meeting				MC: Akihiro Matsuki		Head of Secretariat

								Welcome                           				Ayako Nakajima		Chairman

								Nomination and Election of AGM chairman

								2020 Activity Report				Akihiro Matsuki		Head of Secretariat

								2020 Financial Report				Hiroshi Yamaguchi		Treasurer

								2020 Internal Audit Report				Shigeru Nakamura		Japan Affiliate Auditor

								2021 Action Plan　　				Akihiro Matsuki		Head of Secretariat

								2021 Budget Proposal 				Hiroshi Yamaguchi		Treasurer

								2021 Election Results of Board & Officers				Tetsuro Noguchi		 2020 Head of Election Committee

								Bylaw Revision				Hirofumi Suzuki		Past Chairman



		May 13 Annual Conference  10:45-17:30    Networking Party 18:00-19:00

		Venue		Time		minutes				Title		Speaker		Affiliation		Moderator		Affiliation

		5F Main Hall		10:45-18:15		Annual Conference

				10:45-10:50		5		Opening Remarks 1		Welcome and Opening 		ISPE Japan Affiliate 2021 Chair

				10:50-11:10		20		Opening Remarks 2		ISPE Strategic Plan		Joanne R. Barrick, RPh		
ISPE Chair

				11:10-11:55		45		Keynote Speech 1		MHLW Update		Fumi Yamamoto		Councilor for Pharmaceutical Affairs Minister. S Secretariat
MHLW

		2F Event Hall		12:00-13:00		60		Lunch （Luncheon Seminar)

		5F Main Hall		13:10-13:55		45		Keynote Speech 2		Near future of medicine  (draft)		Norikazu Eiki		Former Chair of Bayer Yakuhin Ltd.

				13:55-14:40		45		Keynote Speech 3		Remote Inspection (Recorded)		FDA		FDA

				14:40-15:25		45		Keynote Speech 4		Cell & Gene Therapy (Recorded)		Brian Champion		PsiOxus Therapeutics

		2F Event Hall		15:25-16:00		35		Coffee Break　

		5F Main Hall		16:00-16:45		45		Special Lecture 1		Industry Speech

				16:45-17:30		45		Special Lecture 2		Herman Skolnik Award Lecture		Kimito Funatsu		Professor, Tokyo University 

		2F Event Hall		18:00-19:00		60		Networking Party





		May 14 Workshops 9:30-17:00

		Venue		Time		minutes				Title		Speaker		Affiliation		Moderator		Affiliation

		２Ｆ　Zuiun		9:30-12:45 Workshop 1 FoF (Facilities of the Future)

		AM		テーマ: テーマ記入してください





								Break







				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　Zuiun		13:30-17:00 Workshop 6 C&Q COP

		PM		テーマ：テーマを記入して下さい キニュウ クダ





								Break







		２Ｆ　Heian		9:30-12:45 Workshop ２ SPP COP

		AM		テーマ : テーマを記入して下さい





								Break





				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　Heian		13:30-17:00 Workshop 7 Containment COP

		PM		テーマ: テーマ記入してください キニュウ





								Break





		２Ｆ　Fukuju		9:30-12:45 Workshop ３ API COP

		AM		テーマ: テーマ記入してください キニュウ





								Break







				12:45-13:30		45		Lunch

		２Ｆ　Fukuju		13:30-17:00 Workshop 8 SAM&GMP COP

		PM		テーマ: テーマ記入してください





								Break







		2F   Togen		9:30-12:45 Workshop 4 BIO

		AM		テーマ：テーマを記入して下さい キニュウ クダ







								Break



				12:45-13:30		45		Lunch

		2F   Togen

		PM







								Break







		2F   Horai		9:30-12:45 Workshop 5 IP COP

		AM		The first year of Clinical Supply 5G

				09:30-09:35		5				IP-COP Introduction		Mr.Yoshihiko Sato		IP-COP Chair、Mitsubishi Logistics Corporation

				09:35-10:35		60		Lecture1		Current Regulatory situation and challenges for Clinical Supply activities		Mr.Yoshihiro Sawada		IP-COP Regulatory Lead、Astra Zeneca K.K.		Mr.Shinya Otsuji		IP-COP　Regulatory WG、Saroute Co.,Ltd.

				10:35-11:35		60		Lecture2		Dtp/DfP Tips for the local further growth		Mr.Minoru Mihara		IP-COP DtP/DfP WG Lead、Marken Japan Limited.		Mr.Naoya Okamura		IP-COP DtP/DfP、Mitsubishi Logistics Corporation

				11:35-11:40		5		Break

				11:40-12:40		60		Lecture3		Roles and Challenges of Clinical Supply in Airport		Mr.Kenichi Kuchiki		IP-COP Outsouring Lead、Mitsui-Soko Holdings  Co.,Ltd.		Mr.Hiroaki Narumi		IP-COP Outsourcing WG、Kyowa Kirin Co., Ltd.

				12:40-12:45		5				IP-COP Closing		Mr.Yoshihiko Sato		IP-COP Chair、Mitsubishi Logistics Corporation

		2F   Horai		17:00-19:00		120		Networking				JPMLF
+Board members＋WS FoF Members		理事全員(理事の打ち上げを兼ねる） リジ ゼンイン リジ ウ ア カ











会場と全体の流れ

				2021年年次大会5月13日、14日 ネン ネンジ タイカイ ガツ ニチ ニチ

				（案） アン								12/23/20								２Fイベントホールの使用状況と機器設置 シヨウ ジョウキョウ キキ セッチ

				5月13日(木）1日目 ガツ ニチ モク イチニチ メ																13日（1日目） ニチ ニチ メ		ランチ、交流会 コウリュウカイ

				8:30～				準備開始 ジュンビ カイシ		実行委員　事務局 ジッコウ イイン ジムキョク		大ホール ダイ								13日（講演は大ホール　コーヒーブレイク、ランチ、交流会は２Fイベントホール） ニチ コウエン ダイ コウリュウカイ

				9:00～				受付け開始 ウケツ カイシ												当日配布資料：  ①年次大会配布パンフレット（講師プロフィール付き） トウジツ ハイフ シリョウ ネンジ タイカイ ハイフ コウシ ツ		なし

				9:30-10:30		60		年次総会 ネンジ ソウカイ		日本本部役員 ニホン ホンブ ヤクイン

				10:45-10:50		5		挨拶１ アイサツ		日本本部新会長 ニホン ホンブ シンカイチョウ		大ホール ダイ								同通用レシーバー　会場外で受け渡し ドウ ツウヨウ カイジョウ ソト ウ ワタ

				10:50-11:10		20		挨拶２ アイサツ		国際本部新会長 コクサイ ホンブ シンカイチョウ

				11:10-11:55		45		基調講演　1 キチョウ コウエン		厚労省 コウロウショウ										昼食コーヒーブレイク　交流会は2階イベントホール チュウショク コウリュウカイ カイ

				12:10-13:10		60		Lunch （ランチョンセミナー）				瑞雲/平安/福寿/桃源 ズイウン ヘイアン フクジュ モモ ゲン

				13:10-13:55		45		基調講演　2 キチョウ コウエン		栄木憲和 エイキ ノリカズ		大ホール ダイ

				13:55-14:40		45		基調講演　3 キチョウ コウエン		FDA

				14:40-15:25		45		基調講演　4 キチョウ コウエン		Brian Champion		大ホール ダイ								瑞雲 ズイ ウン		平安 ヘイアン		福寿 フクジュ		桃源 モモ ゲン

				15:25-16:00		35		Coffee Break　				瑞雲/平安/福寿/桃源 ズイウン ヘイアン フクジュ モモ ゲン										　　（2F）

				16:00-16:45		45		特別講演1 トクベツ コウエン		中外製薬 チュウガイ セイヤク		大ホール ダイ

				16:45-17:30		45		特別講演2 トクベツ コウエン		船津公人 フナツ キミト

				18:00-19:00		60		交流会　 コウリュウカイ				瑞雲/平安/福寿/桃源 ズイウン ヘイアン												ランチ・コーヒーブレイク・交流会

																																		COP		出版 シュッパン		セミナー				年次大会 ネンジ タイカイ		備考 ビコウ

				※現地開催とオンライン（Zoom, Teams)配信 ゲンチ カイサイ ハイシン																																		会場 カイジョウ		Webiner						受領日 ジュリョウ ビ

				①講師（ホールでの講演） コウシ コウエン				②海外講師（ホールでの講演） カイガイ コウシ コウエン		③海外講師（事前録画配信） カイガイ コウシ ジゼン ロクガ ハイシン										14日(2日目） カ ニチ メ												1		無菌 (SPP) ムキン		○		x		〇(*)		◯		＊10月以降を希望。COVID-19の状況によります。 ガツ イコウ キボウ ジョウキョウ		44063

																				・全プログラム　２Fイベントホール ゼン												2		コンテインメント （CONT)		×		◯＊		◯		◯		＊10月以降を希望。COVID-19の状況によります。 ガツ イコウ キボウ ジョウキョウ		44050

				5月14日（金）2日目 ガツ ニチ キン ニチ メ																午前  9：30～12：45（3時間15分） ワークシヨップ ゴゼン ジカン フン												3		BIO 		検討中 ケントウチュウ		×		×		○		FY20は、バイオ医薬製造設備のウィズ・コロナ戦略（仮）をテーマに来年の年次大会向けて活動します。		44049

				09:30-12:45		瑞雲 ズイ ウン		FoF								蓬莱 ホウライ				瑞雲 ズイ ウン		平安 ヘイアン		福寿 フクジュ		桃源 モモ ゲン						4		施設管理 (MAT)		×		×		△(*1)		×(*2)		(*1)Pharm Techの投稿内容をベースに実施を検討、短時間を想定
(*2)Webinerと同様な内容であれば対応は可能		44053

				09:30-12:45		平安 ヘイアン		SPP								午前WS 5 マエ				午前WS 1 ゴゼン		午前WS 2 ゴゼン		午前WS 3 ゴゼン		午前WS 4 ゴゼン						5		EM		×		〇(*)		〇(*)		×		医薬品プロジェクトにおけるリスクマネジメントに関するセミナーを実施する予定です。
(*) 会場希望。状況によりWebiner イヤクヒン カン ジッシ ヨテイ カイジョウ キボウ ジョウキョウ		44059

				09:30-12:45		福寿 フクジュ		API								IP				FoF		SPP		API		BIO						6		PAT 		×		×		×		△		検討の進み具合によって変わりますので、現時点では未定。
ただし、発表をするとしても、1コマの半分程度。		44021

				09:30-12:45		桃源 モモ ゲン		BIO																								7		PACKAGING		×		×		×		△		ｾﾐﾅｰ：現在、ｾﾐﾅｰ開催に向けて調整中
年次大会：検討内容の進捗状況による、現時点では未定 ゲンザイ カイサイ ム チョウセイナカ ネンジ タイカイ ケントウ ナイヨウ シンチョク ジョウキョウ ゲンジテン ミテイ		44060

				09:30-12:45		蓬莱 ホウライ		IP												午後　13：30～17：00（3時間30分） ゴゴ ジカン プン												8		API		×		×		×(*)		〇WS		(*) Webinarは定例活動を続ける中で適時検討とさせてください。 テイレイ カツドウ ツヅ ナカ テキジ ケントウ		44049

				12:45-13:30		全会場 ゼン カイジョウ		昼食 チュウショク								蓬莱 ホウライ				瑞雲 ズイ ウン		平安 ヘイアン		福寿 フクジュ		桃源 モモ ゲン						9		C&Q		×		×		○		○		「C&Qの実用的な文書フォーマット」と「ユーザー、エンジニア、メーカーそれぞれの立場から見るC&Qについて意見の違い」の2つのテーマについて、発表予定。どちらか1つを年次大会で、もう1つをWebinerで発表予定。 ハッピョウ ヨテイ ネンジ タイカイ ハッピョウ ヨテイ		44030

				13:30-17:00		瑞雲 ズイ ウン		C&Q												午後WS 6 ゴゴ		午後WS 7		午後WS 8								10		固形剤 (OSD) コケイ ザイ		×		×		×		×				44050

				13:30-17:00		平安 ヘイアン		CONT								JPMLF				C&Q		CONT		SAM&GMP								11		SAM&GMP		○		○		X(*)		○		出版：Good Practice Guide: Technology Transfer 3rd Edition
セミナー：SAM&GMP大会2021.3
*:新型コロナの状況に行って検討
年次大会：出版の進捗状況を踏まえ，WSの開催など検討 シュッパン タイカイ シンガタ ジョウキョウ イ ケントウ		44050

				13:30-17:00		福寿 フクジュ		SAM &GMP																								12		ＧＡＭＰ		○		×		検討中 ケントウチュウ		×		出版：GAMP GPG「ITインフラストラクチャの管理とコンプライアンス　（第2版）」　2021年1月
Webinar：上記GPG出版に関連したショートセミナーの案あり シュッパン ジョウキ シュッパン カンレン アン		44060

				13:30-17:00		桃源 モモ ゲン																										13		治験薬（IP） チケンヤク		〇		✕		✕		△		年次大会に関しては、新規活動を行っておらず、PharmTechJapanの寄稿内容でよければWS開催可能。 ネンジ タイカイ カン シンキ カツドウ オコナ キコウ ナイヨウ カイサイ カノウ		44047

				13:30-17:00		蓬莱 ホウライ		JPMLF

				17:00-19:00		蓬莱 ホウライ		交流会（JPMLF・FOF・理事） コウリュウカイ リジ																								14		Pharma PSE		×		×		×		×				44053

				※2日目のワークショップはオンライン配信のみ　運営委員はすべて会場で対応 カイジョウ																												15		再生医療 (TERM) サイセイ イリョウ

				4F　会議室使用状況 カイギシツ シヨウ ジョウキョウ																												16		工場運営 (ＭＭ) コウジョウ ウンエイ		-		-		-		-

				5月13日（木）1日目 ガツ ニチ モク ニチ メ

				時間 ジカン		部屋 ヘヤ		内容 ナイヨウ

				09:00～		404		13日講演同時通訳打ち合わせ                     コウエン ドウジ ツウヤク ウ ア

				12:00～		404		同通関係者ランチ ドウツウ カンケイシャ

						403		講師控室 コウシ ヒカエシツ

				17:20～		402		ライブバンド衣装替え イショウ ガ

				5月14日（金）２日目 ガツ ニチ キン ニチ メ

				08:30～08:40		2F 瑞雲 ズイウン		海外講師同時通訳　確認 カイガイ コウシ ドウジ ツウヤク カクニン

				12:00～		404		同通関係者ランチ ドウツウ カンケイシャ



				12:30～17:00		蓬莱 ホウライ		JPMLF 会議 カイギ				ランチあり

				会場設営 カイジョウ セツエイ

				12日大ホール ニチ ダイ				12日午後（13:00-21:00 ホール使用可能時間） ニチ ゴゴ シヨウ カノウ ジカン		林さん（リーダー）　大倉さん、神津さん、木村さん、松木さん ハヤシ

				13日の星野バントセッティング ニチ ホシノ				13日 9:00-12:00		・ＴＴの荷物を当日持ち込む際の駐車場は有料 ニモツ トウジツ モ コ サイ チュウシャジョウ ユウリョウ

				13日のＴＴ準備 ジュンビ				13日11:00-		・駐車料金：最初の1時間200円それから1時間ごとに100円⇒マツヤサロンには通知必要なし チュウシャ リョウキン サイショ ジカン エン ジカン エン ツウチ ヒツヨウ

				ＴＴの荷物発送 ニモツ ハッソウ				13日18時以降　                               28日11時までには必着 ニチ ジ イコウ ジ ヒッチャク		・荷物搬出搬入のための一時的駐車はサービスヤード使用可能⇒マツヤサロン鈴木さんに事前に通知必要 ニモツ ハンシュツ ハンニュウ イチジテキ チュウ シャ シヨウ カノウ スズキ ジゼン ツウチ ヒツヨウ

				タワーホール船堀　 フナボリ				管理事務所　03-5676-2211　　　舞台事務所　03-5676-2445　山谷さん　マツヤサロン　03-5656-5511 高橋さん カンリ ジム ショ ブタイ ジム ショ ヤマタニ タカハシ











ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2021年度 IP-COP活動計画
リーダー：佐藤芳志彦、 メンバー：２５名

分科会活動

1) IRT
日本におけるSite Surveyの結果を踏まえ、医療機関スタッフから挙げられたIRTの利
用に関する課題・要望等に対応していきます。

2) DtP/DfP
治験薬の患者宅への直送、また患者宅からの回収に関する日本での実施に向けた課題
整理を行っていきます。

3) Outsourcing
様々な形態が存在する日本の治験薬供給におけるアウトソースの現状の把握と課題整理を
行っていきます。

4) Regulatory
他WGの活動を横断的にとらえ、関連する規制や商慣習の中から業務従事者が共通に抱え
る課題整理を行っていきます。
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ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
・年次大会へ活動報告 2021年5月開催

グローバル活動
・海外IP-COP、Expertとの情報共有

27

2021年度 IP-COP活動計画
リーダー：佐藤芳志彦、 メンバー：２５名



ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2020年度 SAM & GMP COP活動実績
リーダー名 新井 悟、 人数 28名

 分科会活動： PQLIグループに集約して月例会を通じた活動を展開

Qualitｙ Culture、洗浄バリデーションに関する勉強会

Pharm Tech Japanへの投稿

MF新相談制度に関する意見交換会への参加

 2020年 年次大会ワークショップ： 中止のためありませんでした

 教育トレーニング活動 （セミナー開催）：

第33回 SAM&GMP大会 2020年3月27日 於 桂化学株式会社

→新型コロナウィルスにより延期

 翻訳・出版活動 、グローバル活動 ：

翻訳活動：GPG Practical Implementation of the Lifecycle Approach to 
Process Validation

28



ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2021年度 SAM & GMP COP活動計画
リーダー名 新井 悟、 人数 28名

分科会活動 PQLIチーム

月例会を通じた活動

改正GMP省令に関する理解

Quality Culture、洗浄バリデーションに関する理解

APQ Guide: Corrective Action & Preventive Action (CAPA) 
Systemに関する理解

2021年次大会ワークショップ ： GMP関連のセミナー

教育トレーニング活動 （セミナー開催）

 第33回 SAM&GMP大会 202１年2月～3月 Webinarでの開
催

翻訳・出版活動，グローバル活動 ：

翻訳活動： GPG Technology Transfer, Third Edition
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ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2020年度 Pharma PSE COP活動実績
杉山 弘和、 30人

分科会活動

コロナの影響で活動を見合わせている。なお、COPでの議論をベースに
開発してきたシングルユース・マルチユースの比較ツールは研究室で
実装化を進めている。

2020年次大会ワークショップ

特になし。

グローバル活動

特になし。
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ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2021年度 Pharma PSE COP活動計画
杉山 弘和、 30人

分科会活動

ツール実装に向けた課題を整理する。

化学工学会システム医薬分科会と合同で研究に取り組む。とりわけ、パンデミッ
ク治療薬供給における連続生産技術の位置づけについて興味を持っている。

2021年次大会ワークショップ

今年度は開催しない。

グローバル活動

海外講師を招いた講演会を適宜開催する。
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ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2020年度 再生医療COP活動実績
リーダー： 高橋誠司、 人数：15名

32

分科会活動
「規制要件」、「施設」の2分科会体制で研究活動を実施。

2019年次大会ワークショップ
なし。

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
なし。

翻訳・出版活動
なし。

グローバル活動
なし。



ispe.orgConnecting Pharmaceutical Knowledge

2021年度 再生医療COP活動計画
リーダー： 高橋誠司、 人数：15名

33

分科会活動
2021年1月から活動内容の見直しを実施予定。

2021年次大会ワークショップ
なし。

教育トレーニング活動 （セミナー開催）
なし。

翻訳・出版活動
なし。

グローバル活動
なし。
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